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випробувань лікарських засобів

2. Substantiation of scientific and methodological approaches to improving the quality management of clinical
trials of drugs

Реферат:
1. Дисертаційна робота присвячена науковому обґрунтуванню методичних підходів до менеджменту якості
клінічних випробувань (КВ) лікарських засобів (ЛЗ) шляхом дослідження сучасного стану впровадження
систем управління якістю (СУЯ) у КВ ЛЗ в Україні, впровадження практичної методики управління ризиками
щодо якості дослідження з використанням інструменту САРА-планування, розробки методичного підґрунтя
для роботи з удосконалення проведення процедури отримання інформованої згоди (ІЗ), визначення
перешкод у комунікативних процесах, що супроводжують організацію та проведення КВ та розробки
інструментів для їх подолання

2. The dissertation is devoted to the scientific substantiation of methodical approaches to quality management of
clinical trials (CT) of drugs by studying the current state of implementation of quality management systems (QMS)
in CT in Ukraine, introduction of practical methods of risk management for research using the CAPA-planning tool,



development of a methodological basis for work on improving the procedure for obtaining informed consent (IC),
identification of obstacles in the communication processes that accompany the organization and conducting of CT
and development of tools to overcome them
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